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内容摘要 
内容摘要 
基因诊疗技术在近二十年来迅猛发展，越来越普遍地运用于遗传病、恶性肿
瘤及一些新型传染病的诊断与治疗之中，给人类社会发展带来积极影响的同时也
引发一系列社会问题。目前在我国，基因诊疗方法不被授予专利权保护，这在一
定程度上限制了我国基因诊疗方法的研究与产业化发展。本文通过对基因诊疗方
法专利权保护的合法性进行探讨，研究在我国当前国情下，如何排除现实障碍，
开放基因诊疗方法的专利权保护，为我国开放基因诊疗方法专利授权提供理论基
础，同时对如何完善我国基因诊疗方法的专利保护制度提出建议。 
本文除引言和结语外，包括四个章节： 
第一章为“基因诊疗方法可专利性的探讨及其意义”。本章概述基因诊疗方
法的相关概念，归纳目前学界对基因诊疗方法可专利性的主要争议，论述基因诊
疗方法专利权保护的意义。 
第二章为“基因诊疗方法专利权保护的要件分析”。本章基于专利保护的伦
理要件和客体要件两大方面，研究基因诊疗方法的可专利权条件。 
第三章为“域外基因诊疗方法专利权保护制度分析”。本章主要介绍美国、
欧洲及其他发达国家在基因诊疗方法领域的专利保护制度，并探讨各国不同的专
利保护制度对其基因诊疗产业发展的影响及其经验借鉴。 
第四章为“我国基因诊疗方法专利权保护的制度完善”。本章立足于我国基
因诊疗方法的专利现状，论述在我国开放基因诊疗方法的专利授权必须排除的影
响因素，进而探讨如何在我国建立科学的、符合国情的基因诊疗方法专利保护制
度。 
 
关键词：基因诊疗方法；专利权；法律规制 
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ABSTRACT 
ABSTRACT 
As gene diagnosis and therapy has rapidly developed in the last two decades, it 
has been used in the diagnosis and therapy of genetic diseases, malignancies, and 
emerging infectious diseases, which promotes human social progress, however, it 
brought a series of social problems as well. At the present, the method of gene 
diagnosis and therapy is not protected by patent system in China, which to same 
extent limits its research and industrialization. This article intends to discuss the 
legitimacy of patent protection on gene diagnosis and therapy methods and further 
study how to remove the practical barriers to pass relevant laws and regulations 
according to the situation of our country, which hopefully would provide a theoretical 
basis for our country’s legislation of gene diagnosis and therapy methods patents and 
suggestions to improve the patent protection system. 
This article consists of four chapters, in addition to introduction and conclusion: 
The first chapter shows the discussion on the patentability of gene diagnosis and 
therapy methods, and its significance. This chapter summarizes the relevant concepts 
in gene diagnosis and therapy methods, induces the main controversy over its 
patentability currently, and shows the significance of gene diagnosis and therapy 
methods patent authorization. 
The second chapter analyses the patent requirements for gene diagnosis and 
therapy methods patent protection. Based on ethical elements and object elements, 
this chapter studies the legitimacy of gene diagnosis and therapy methods patent 
protection. 
The third chapter analyses the patent protection system abroad on gene diagnosis 
and therapy methods. This chapter mainly introduces patent protection system on 
gene diagnosis and therapy methods in USA, Europe and other developed country, 
and discusses the effects of different patent protection system on gene diagnosis and 
therapy patent application and industrial development in all these countries, and their 
experience. 
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基因诊疗方法专利权保护路径研究 
The forth chapter focuses on improvement of gene diagnosis and therapy 
methods patent protection system in China. According to current situation of gene 
diagnosis and therapy methods patent in China, this chapter points out the impact 
factors which have to be overcome. It studies how to build a scientific gene diagnosis 
and therapy methods patent protection system, which is suitable to Chinese national 
conditions. 
 
Key words: Gene Diagnosis and Therapy Methods; Patent Right; Legal 
Regulation. 
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引 言 
一、选题依据 
基因诊断技术诞生于20世纪70年代末。1978年，美国华裔科学家简悦威应用
液相DNA分子杂交技术成功地对镰形细胞贫血症进行诊断，这是首例将基因技
术应用于疾病诊断。①随着分子生物学和分子遗传学的快速发展，基因诊断已不
再只是实验室的研究课题，而被作为一项常规临床检验项目，在遗传性疾病、肿
瘤、感染性疾病等的诊断及预后判断中得以广泛应用。 
“在基因水平对疾病进行治疗” 这一全新的医疗思路萌生于20世纪中叶， 
1968年，“基因治疗”这一概念由美国科学家迈克尔·布莱泽在题为《改变基因
缺损，医疗美好前景》的文章中正式提出，该文章也标志着“基因治疗”进入了
实验室科研阶段。②1990年，美国科学家安德森将正常的腺苷酸脱氨酶基因导入
一名年仅4岁的ADA缺乏症患者的淋巴结内，成功治愈了其由于基因缺失而导致
的严重免疫缺损症（Severe Combined Immunodeficiency, SCID）,这是世界上首
例基因治疗的临床案例，标志着“基因治疗时代”的开启。经过近三十年，全球
超过36个国家的2000多例基因临床治疗方案的完成，利用基因技术治疗人类疾病
已经成为现实，被视为是对先天和后天基因疾病的潜在而有效的治疗方法。从理
论来说，所有的疾病都可以从基因层面进行治疗，现阶段的临床医疗中，基因治
疗方法被应用于恶性肿瘤、心血管疾病、单基因遗传病、感染性疾病、神经系统
疾病等的治疗之中。③ 
作为一项新兴的医疗方法，基因诊疗方法是对传统医疗方法的重要补充，具
有广阔的研究和应用前景。传统医疗方法通过临床症状判断进行疾病诊断，利用
手术矫正、药物治疗等方法进行“表现型治疗”，只能消除患者的表征病症，无
法修复致病基因，而且治疗周期长。而基因诊疗技术能够快速发现尚未出现临床
症状的潜在发病个体，通过将健康的外源基因导入病变细胞，从而有针对性地根
治疾病，缩短治疗周期。近十年来，在世界范围内，基因诊疗方法的研究与应用
进入快速发展期，基因诊疗专利的申请数量总体呈现增长趋势；而在我国，基因
                                                        
① 李姗珊,焦娟.基因诊断技术及其临床应用[J]. 医学综述,2015,(17):3198-3200. 
② 邓洪新,田聆,魏于全.基因治疗的发展现状问题和展望[J].生命科学,2005,(3):196-199. 
③ 张茂林.基因诊断与基因治疗的前景[J].医学信息,2015,(36):310. 
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诊疗技术自主研发能力已达到世界领先水平，以开发基因诊断和治疗产品为主业
的生物技术公司数量逐年递增。然而，在我国当前的专利制度下，基因诊疗方法
属于疾病的诊断和治疗方法的一种，不能获得专利权保护，这在一定程度上制约
了我国基因诊疗方法的研究和产业化发展，使我国在基因诊疗领域的国际竞争中
失去了先机。 
基于上述背景，笔者认为，基因诊疗产业的发展有利于提升我国的综合国力，
提高我国国民的生命和生活质量，而开放基因诊疗方法专利权保护将对我国基因
诊疗产业的发展产生重大而长远的影响。如何立足于我国国情，排除开放基因诊
疗方法专利权保护的现实障碍，完善我国基因诊疗方法专利权保护制度有较高的
研究价值。 
二、研究思路与创新 
本文力求通过介绍基因诊疗方法专利权保护的相关技术和法律概念，归纳、
分析学界对基因诊疗方法可专利性的主要争议点，总结基因诊疗方法专利权保护
的意义，得出基因诊疗方法具有可专利性，在我国应逐步开放基因诊疗方法专利
权保护这一结论。在此基础上，梳理基因诊疗方法专利权保护涉及的伦理要件与
客体要件，借鉴当今域外基因诊疗方法专利权保护制度，立足我国国情，阐述在
我国开放基因诊疗方法专利权保护必须排除的现实障碍，进而探讨如何完善我国
基因诊疗方法专利保护制度。 
目前，国内的基因诊疗方法专利权研究集中在我国现行专利制度下，基因诊
疗方法是否具有可专利性：探讨基因诊疗方法属于科学发现还是发明创造；基因
诊疗方法能否作为疾病的诊断和治疗方法的例外而具备可专利性；基因诊疗方法
专利权保护是否违反社会公德、妨害公共利益等等。本文在上述可专利性研究的
基础上，创新性地阐述了我国现行专利制度下开放基因诊疗方法专利权保护需要
解决的五大现实问题，为完善我国基因诊疗方法专利保护制度提供理论基础。 
三、研究方法 
笔者根据论文的研究方向和目标，对论文的基本定位和框架结构进行了系统
规划。采用比较分析法、文献调研法、案例分析法对本课题进行研究，利用学校
现有图书馆藏的著作、期刊、报纸、学术论文等资料，结合互联网上国外学者或
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